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Notkunarleidbeiningar fyrir ipilimamab (Yervoy®)

Inngangur

Ipilimtmab er einstofna 1gG; mannamétefni sem binst CTLA-4 (Cytotoxic T-lymphocyte-
associated antigen 4) & yfirbordi T-eitilfrumna sem hemur virkni T-gitilfrumna. Ipilimdmab
hindrar virkjun CTLA-4 og 6rvar pannig T-eitilfrumur til ad radast gegn axlisfrumum. Lyfid
hefur verid skrad i Bandarikjunum [1] og midlaegt i Evropu og par med & Islandi [2] til
medferdar & sortumeinum.

Abending

Ipilimtmab er &tlad til medhondlunar sjuklinga med dskurdtaekt stig 111 eda stig IV
sortumein, ef adrar lyfjamedferdir hafa brugdist eda eru ekki fysilegar. Sjuklingar purfa ad
hafa feerni 0-2 skv. ECOG kvarda.

Frabendingar
pekkt ofnaemi fyrir lyfinu eda 6drum innihaldsefnum pess. Varudar skal geeta hja sjaklingum
med alvarlega sjalfsnemissjukdoma.

Arangur

[ fjolpjodlegri 111. stigs rannsokn voru 676 sjuklingar med 6skurdteekt stig 111 eda stig 1V
sortumein sem adur hofou fengid adra krabbameinslyfjamedferd, medhdndladir med
ipilimamabi eingéngu (n=137), ipilimimabi og gp100 béluefni (n=403) eda gp100 bbluefni
eingdngu (n=136, viomidunarhopur). Heildarlifun (OS) sjuklinga sem fengu gp100 eingdngu
var 6,4 manudir, ipilimumab eingéngu 10,1 manudur (&hattuhlutfall m.t.t. dauda, 0,66;
p<0,003) og ipilimimab og gp100 boluefni 10,0 manudir (&hattuhlutfall m.t.t. dauda, 0,68;
p<0,001). Enginn munur var pvi & lifun sjuklinga sem fengu ipilimimab eingéngu eda
ipilimumab og gp100 boluefni. Sjuklingar fengu lyfid a priggja vikna fresti samtals fjorum
sinnum. Sjuklingar sem svérudu medferd i upphafi og sjuklingar med sjakdom an versnunar i
brja manudi eda lengur eftir 12. viku var bodin medferd aftur ef sjikdémsversnun vard [3]. |
annarri 111. stigs rannsokn voru 502 sjuklingar med adur medhdndlad dreift sortumein
medhdndladir med dacarbazini og ipilimimabi (n=250) eda dacarbazini og lyfleysu (n=252).
Heildarlifun sjuklinga sem fengu ipilimimab var marktaekt lengri 11,2 manudir a méti 9,1
manudi og fleiri lifdu af fyrsta arid 47,3% & moti 36,3%, annad arid 28,5% a moti 17,9% og
pridja arid 20,8% & moti12,2%. Ahettuhlutfall m.t.t. dauda 0,72 (p<0,001) hja sjuklingum
sem fengu ipilimamab [4].



Aukaverkanir

Algengustu (>5%) aukaverkanir lyfsins eru: preyta, nidurgangur, kladi, ttbrot og ristilbélga.
Adrar sjaldgeefari aukaverkanir: ofsabjagur, haeekkun lifrarensima, lifrarbdlga, veegur til
medalsvesinn Gttaugakvilli, innkirtlabilun (vanvirkni/bilun skjaldkirtils, undirstiku,
heiladinguls eda nyrnahettna), ristilsar, vélindabdlga, millivefslungnabolga, brad
ondunarbilun (ARDS), heilahimnubolga (an sykingar), edsinofilia, gollurhisbolga, nyrnabilun
og brad ofnaemisvidbrogo.

Sérstakar varudarradstafanir

Ef sjuklingar préa 6neemismidladar aukaverkanir s.s bolgur i gérnum, lifur, hid, taugavef eda
innkirtlum parf oft ad stédva gjof ipilimdmabs timabundid eda endanlega og ihuga gjof
barkstera.

Skammtar og lyfjagjof

Ipilimamab 3 mg/kg er gefid sem innrennsli i &d & priggja vikna fresti samtals fjorum
sinnum. Ef sortumeinid svarar medferd eda sjukdoémsframgangur stédvast ma ihuga frekari
medhondlun umfram pad.

Umsoknarferli

Sakija & skriflega um heimild til ad nota lyfid til lyfjanefndar LSH. | umsdkninni & ad koma
fram aldur sjaklings, sjukdomar, feernismat skv. ECOG kvarda og sjukdomsstada, asamt
upplysingum um fyrri medferd.

Agreiningi vardandi afgreidslu umsoknar skal visad til framkveemdastjora lseekninga til
endanlegrar akvordunar.

pessar leidbeiningar voru samdar i febrdar 2012 og endurskodad i april 2016. peer verda
endurskodadar eigi sidar en ad premur arum lidnum, en po fyrr ef &staeda pykir til.
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